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UCEL

Ucelom metodického pokynu je stanovit jednotny postup pre drZitelov rozhodnutia
o registracii lieku (d’alej len MAH) pre ucely predkladania edukaénych materidlov na
schvalenie a ich distribticiu zdravotnickym pracovnikom a/alebo pacientom.

POUZITE POJMY

Systém riadenia rizik (Risk Management System)

Stbor farmakovigilancnych aktivit a intervencii navrhnuty na identifikéciu,
charakterizovanie, prevenciu alebo minimalizovanie rizik suvisiacich s liekom, vratane
posudzovania uc¢innosti tychto aktivit a intervencii. [Smernica 2001/83/ES CI. 1(28b)].

Plan riadenia rizik (Risk Management Plan, RMP)
Detailny opis systému riadenia rizik. [Smernica 2001/83/ES CI. 1(28¢)].
Pléan riadenia rizik zavedeny MAH ma obsahovat’ nasledujuce Casti:

a) identifikacia alebo charakterizacia bezpe€nostného profilu predmetného
lieku/liekov;

b) navrh, ako d’alej charakterizovat’ bezpecnostny profil predmetného lieku/liekov;

C) opis opatreni na prevenciu alebo minimalizaciu rizik spojenych s predmetnym
liekom/liekmi vratane postdenia efektivnosti tychto intervencii;

d) opis poregistracnych povinnosti, ktoré boli uloZzené ako podmienka rozhodnutia o
registracii [Vykonavacie nariadenie 520/2012 C1. 30(1)].

Opatrenia na minimalizdciu rizika (Risk Minimisation Measure, RMM), synonymum:
aktivita na minimalizdciu rizika (Risk Minimisation Activity)

Intervencie urcené na prevenciu alebo zniZenie vyskytu neZiaducich Uc¢inkov spojenych
s expoziciou lieku alebo na zniZenie ich zavaZnosti alebo dopadu na pacienta, ak sa
vyskytnu.

Tieto aktivity sa moZzu skladat’ z rutinnych opatreni na minimalizaciu rizika (napr. sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna informacia pre pouZivatel'a, oznacenie obalu,
vel'kost’ balenia, sposob vydaja lieku a jeho zlozenie) alebo nadstavbovych opatreni na
minimalizdciu rizika (napr. edukacnych programov, programov s kontrolovanym
pristupom, inych nadstavbovych opatreni na minimalizéaciu rizika).

Edukacné materialy (Educational Materials)

Jeden z nastrojov na minimalizéciu rizik vo farmakovigilancii patriaci k nadstavbovym
opatreniam na minimalizaciu rizik $pecifikovanym v RMP. V sulade so schvalenym
SPC/PIL/obalom doplnaja/uprestiuji informacie o lieku.

Priklady:
— edukacné materialy pre zdravotnickych pracovnikov (lekari, lekérnici, zdravotné
sestry):
o prirucka pre lekara (resp. zdravotnickeho pracovnika), vratane
Specifickych priruciek na pripravu lieku a podavanie liecby,
o kontrolny zoznam k zaciatku/priebehu/ukonceniu liecby,
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o formular informovaného suhlasu,
o Skolenie vo formate prezentacie alebo videa.
— pre pacientov (aj/alebo opatrovatel'ov, rodinnych prislusnikov atd’.):
o karta pacienta (patient alert/reminder/information card),
prirucka pre pacienta, opatrovatel’a, rodi¢a a pod.,
o audioverzie textovych dokumentov pre pacientov s poruchou zraku,
o vided (ndvody) na pripravu/podanie lieku,
o pacientsky dennik.
— dalSie: program kontrolovaného pristupu/distribicie, program prevencie
tehotenstva.

o

Vsetky ostatné materialy pripravené MAH za inym ucelom nie st eduka¢né materialy
vsulade so Spravnou farmakovigilanénou praxou asu plne v kompetencii ana
zodpovednosti  MAH. Na Oddelenie farmakovigilancie (OF) SUKL sa na
posudenie/schvalenie predkladaji iba EM vychadzajuce z RMP.

POUZITE SKRATKY

EM edukacny material
Educational Material
EU Eurépska Unia
GVP Spravna farmakovigilan¢na prax
Good Pharmacovigilance Practice
MAH drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku
Marketing Authorization Holder
NUL neZiaduci uginok lieku
OF Oddelenie farmakovigilancie
PIL Pisomna informadcia pre pouzivatel'a
Patient Information Leaflet
RMP plan riadenia rizik
Risk Management Plan
SPC Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Summary of Product Characteristics
SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv
State Institute for Drug Control
ZP zdravotnicky pracovnik

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
Pravne predpisy

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju
postupy spoloCenstva pri povolovani lickov na huménne pouzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska
agentura pre lieky
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Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 520/2012 o vykonavani farmakovigilanénych
¢innosti stanovenych v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a
smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ¢l. 30-33

Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov

Smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humannych liekoch

Smernice, pokyny a normy

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XVI — Risk minimisation
measures: selection of tools and effectiveness indicators (Rev 2)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XVI Addendum | —
Educational materials

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVVP) Module V — Risk management
systems (Rev 2)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVVP) Annex | — Definitions (Rev 4)

POSTUP
Ukel eduka&ného materilu

Utelom EM ako jedného z nastrojov na minimalizaciu rizik je prevencia alebo znizenie
rizik spojenych s liekom, zlepSenie pomeru prinosov a rizik lieku i bezpe¢né pouzivanie
liecku v Klinickej praxi. Kazdy eduka¢ny material je Specificky navrhnuty na
minimalizaciu ur¢eného rizika/rizik a je zamerany na konkrétny bezpeénostny problém.
EM ma poskytnat' jasné a struéné informécie popisujice potrebné opatrenia na
prevenciu/minimalizaciu danych rizik. EM nepredstavuji duplikat k SPC/PIL, ale maji
tieto dokumenty vhodnym spdsobom dopiiiat’. Rozne druhy EM st uvedené v prilohe &.1.

EM mézu poskytovat’ rézne informacie tykajuce sa napr.:
— prevencie zavaznych NUL,
— prevencie chyb v liecbe,
— navodu na aplikéciu lieku,
— hlasenia NUL,
— podavania lieku, ddvkovanie,
— monitorovania funkcii organov,
— kontraindikécii,
— opisu prejavov a symptomov NUL a informacie o d’alsom postupe,
— S$pecifickych skupin pacientov.
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Sucastou EM je aj vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky. Ak liek podlieha
dodato¢nému monitorovaniu, je povinnou sucastou EM oznacenie ciernym
trojuholnikom a sprievodny text. Znenie vyzvy na hldsenie a sprievodného textu
k dodato¢ne monitorovanym lickom vo verziach pre ZP a pacientov je uvedené v prilohe
¢. 2 tohto metodického pokynu.

Poziadavky a principy podla GVP

1. Potreba EM moéze byt identifikovana/schvalena kedykol'vek v priebehu cyklu lieku
(pred aj po registracii lieku — nové alebo aktualizované RMP).

2. Narodné verzie EM su predkladané narodnej autorite (SUKL) na postdenie V
prislusnom jazyku.

3. EM nesmu obsahovat’ priame alebo skryté reklamné prvky (napr. sugestivne
obrazky).

4. EM sa maji zamerat’ na konkrétny bezpecnostny problém a poskytnit’ jasné a stru¢né
informacie popisujlice potrebné opatrenia na prevenciu/minimalizéciu danych rizik.

5. Metddy distribacie a cielové skupiny (napr. Specializcie lekarov) sa schvaluju
narodnou autoritou S ohl'adom na lokalne podmienky.

6. Distribucia EM je mozna aZ po schvaleni narodnou autoritou.

7. EM sa oznacuju ¢islom verzie a obsahuji informaciu o datume schvalenia narodnou
autoritou (v tvare mesiac/rok).

8. MAMH je zodpovedny za distribuciu aktualnej schvalenej verzie EM.

9. EM pre rozne lieky s rovnakym lie¢ivom/lie¢ivami maju mat’ jednotny obsah, aby sa
predislo nestladu informécii a zabezpecila sa ich konzistentnost’ pre ciel'ové skupiny
lekarov a pecientov.

Prijem predloZenej Ziadosti o schvalenie eduka¢ného materiilu

EM predkladané na SUKL st opatrenia na minimalizaciu rizika, ktoré vychadzajii zo
schvaleného RMP, pripadne z podmienok registracie. Nové EM s predkladané po
registracii lieku pred uvedenim na trh. Aktualizacie EM sa predkladaji kedykol'vek pocas
platnosti registracie licku, v sulade s aktualizaciou RMP.

Navrh EM spolu s distribu¢nym planom pripravuje MAH a posiela ho na schvalenie
oddeleniu farmakovigilancie SUKL najmenej 3 mesiace pred planovanym uvedenim
lieku na trh alebo pred distribuciou aktualizovanych EM.

Predlozenie Ziadosti o schvalenie sa tyka aj karty pacienta, Ktorej text bol schvaleny
Vv ramci centralizovaného postupu registracie lieku.

Oddelenie farmakovigilancie SUKL posudzuje aschvaluje znenie textu EM
v slovenskom jazyku, grafické podoby EM, distribuény plan a iné Specifika urCené k
dohode na ndrodnej Grovni. MAH moze zacat’ distribliciu EM az po schvéleni vSetkych
aspektov SUKL-om aje povinny ich dodrzat. MAH je zodpovedny za distribtciu
aktualnej schvalenej verzie EM.

K zalatiu procesu schvalenia EM na arovni SUKL, MAH predlozi na e-mailovii adresu
pharmacovigilance@sukl.sk nasledujuce dokumenty:
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1. navth EM vslovenskom jazyku vo formate programu Microsoft Word

(.doc/.docx), v pripade aktualizacie EM vo formate programu Microsoft Word

S oznacenim zmien (track verzia),

dokument s originalnym textom v anglickom jazyku,

distribu¢ny plén,

4. schvileny RMP vo verzii, podla ktorej su pripravené EM, pripadne cislo
sekvencie eCTD, v ktorej bol predloZzeny platny RMP.

wn

Distribu¢ny plan obsahuje informacie o cielovej skupine, v pripade zdravotnickych
pracovnikov vratane Specializdcie, metodu distribucie (posta/e-mail/osobne) a Casovy
harmonogram.

Ako predmet e-mailovej spravy je potrebné uviest: edukac¢ny/é material/y, nazov lie¢iva
(lieku) a uviest’ ¢i ide o aktualizaciu alebo nové EM.

V pripade aktualizacie EM sa odporaca v texte e-mailu aj stru¢ny opis zmien (napr.
pridanie novej indikacie, zmena kontaktnych udajov MAH, atd’.)

Potrebné je aj zreteI'né oznacenie materidlov v prilohe (typ materidlu, cielova skupina —
napr. <LieCivo (Nazov lieku)> Prirucka pre pacienta SK/ENG).

Ak velkost' priloh presahuje kapacitu e-mailov (napr. ak je sucastou EM video), je
mozné ich zaslat' separatne prostrednictvom Eudralinku (maximdalna velkost jednej
prilohy je 200MB, pocet priloh nie je obmedzeny), pripadne vyuZit' cloudové sluzby.
Takisto je mozné podat’ prilohy ku Ziadosti o posiidenie EM na datovom nosi¢i (cez
podatelniu)  alebo elektronicky  prostrednictvom  elektronicke;j podatel'ne
(http://slovensko.sk).

Posudenie Ziadosti o schvalenie eduka¢ného materialu

V ramci posudzovania Ziadosti o schvalenie EM sa posudzovatelia OF vyjadruju najmi k
nasledujicim bodom:

+ sulad predlozenych EM s poziadavkami a principmi GVP,

* obsahovy sulad EM so schvalenym RMP a podmienkami registracie (ak existuju),

» terminologicka spravnost’ textu a sulad prekladu slovenského textu s anglickym

origindlom,

* distribu¢ny plan zohl'adiiujuci narodné Specifika.
Prvé posudenie zaslanych EM je uskutodnené zo strany SUKL v primeranej dobe
v sulade s GVP XVI Addendum 1, v odévodnenych pripadoch mdze byt tato lehota
predizena.

Po zapracovani pozadovanych zmien je MAH vyzvany, aby zaslal konec¢nu graficku
verziu EM v .pdf formate vo forme, v akej bude odoslana do tlace, vratane pripadnych
obrazkov a grafickych schém. Obrazky a schémy pouzité v EM musia suvisiet’ s textom
a nesmu mat’ propagacny charakter. Logo MAH (ak ide o EM len pre jeden liek) moze
byt v jednotlivych EM pouzité jedenkrat (najlepSie na poslednej strane dokumentu) a ma
mat’ primeranu velkost. EM musia obsahovat’ idaj o Cisle verzie audaj o schvaleni
narodnou autoritou v tvare mesiac/rok. Na ucely uvedenia do grafickych verzii materidlov
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sa za datum schvalenia povazuje datum schvalenia textovych verzii. Po findlnom
odsuhlaseni grafickej verzie je tato povazovana za schvaleny EM, ktory bude uverejneny
na stranke SUKL.

Audioverzie textovych dokumentov (EM a PIL) sa pripravuju po schvaleni textového
znenia EM vo formate .mp3, iné¢ formaty po individudlnom schvéleni. Schvalovaniu
podliecha aj samotna audioverzia EM.

V pripade edukacného videa je v prvom kroku potrebné predlozit’ video v povodnom
zneni (v anglitine) anavrh textov v slovenskom jazyku. Video v slovenéine sa
pripravuje po schvaleni textového znenia. Schvalovaniu podliecha aj finalne video
v slovenc¢ine. Video sa pripravuje vo formate .mp4, iné formaty po individudlnom
schvaleni.

Uverejnenie schvaleného eduka¢ného materialu na stranke SUKL

Schvalené EM sa uverejiiuju na stranke SUKL v &asti Bezpe¢nost liekov - Edukagné
materialy. Jednotlivé EM su zoradené podla nazvu lieciva. EM, ktorym skoncila
povinnost’ distriblicie su prestivané do Casti ,,Archiv edukaénych materidlov* na stranke
SUKL.

Po finalnom schvaleni si EM priebeZne zverejiiované na stranke SUKL. V pripade, Ze
MAH pozaduje iny termin zverejnenia, je potrebné o to poziadat'.

Zverejnenie na stranke SUKL nenahradza povinnost MAH zabezpegit dostupnost
materidlov a ich distribuciu.

Distribucia schvaleného eduka¢ného materialu

Sposob distribtcie EM zavisi od uréenych cielovych skupin a druhu EM. Standardne sa
distribuuji EM v papierovej podobe, a to bud’ postou alebo prostrednictvom zastupcov
MAH. Vo vynimoc¢nych a dobre odévodnenych pripadoch je mozné schvalit’ distribuciu
elektronicky. Sucastou distribué¢ného planu je aj ¢asovy harmonogram.

MAH je zodpovedny za distribuciu aktuédlnej schvalenej verzie EM.

Uverejnenie schvaleného eduka¢ného materialu na stranke drzitePa rozhodnutia po
registracii licku (MAH)

MAH moze schvalené EM zverejnit’ na svojich webovych strankach ako doplnkovy
spOsob distriblcie. Zverejnit’ je mozné len schvalené verzie EM. Nie je povoleny obsah
neschvalenych referencii a odkazov. Webova stranka nesmie obsahovat’ reklamné prvky,
vratane fotografii a obrazkov propagacného charakteru.

Pred zverejnenim EM na strankach MAH je potrebné schvalit’ aj samotnt stranku. MAH
na schvalenie predklada nahlad stranky a je povinny poskytnut’ webovu adresu. Odkaz na
webovu stranku, na ktorej su edukacné materialy zverejnené, je mozné uviest’ v tlaCenych
verziach EM (QR kod).
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Tvorba spoloénych eduka¢nych materialov

Spoloéné EM predstavujii mensiu zataZ pre ZP, pacientov, MAH aj SUKL a vedu ku
zvySeniu efektivnosti EM.

MAH s rovnakym lie¢ivom/kombindciou lieCiv arovnakymi alebo velmi podobnymi
povinnostami vyplyvajucimi z RMP v suvislosti s EM spolupracuji pri priprave
a distribucii spolocnych EM s jednotnym obsahom a formatom. V spolo¢nych EM sa
uvadza iba nazov lieCiva/kombinacie lieCiv, bez uvedenia loga MAH. Priprava
spolocnych EM sa tyka najmaé, ale nie vyluéne liekov registrovanych podla ¢l. 10(1),
10(3) a 10(4) smernice 2001/83/ES. Referen¢ny liek je taktiez sucast'ou spolo¢nych
eduka¢nych materidlov.

Ako kontaktny bod pri priprave a schvalovani EM sluzi zéstupca jedného z MAH podla
ich vzajomnej dohody. Kontaktny bod moze, ale nemusi byt’ zastupca MAH referenéného
licku. SUKL na uéely pripravy spoloénych edukaénych materidlov zaisti zdielanie
kontaktnych udajov medzi MAH. Z dévodu ochrany osobnych tidajov SUKL poskytuje
kontaktné tdaje bez uvedenia mien fyzickych os6b abez e-mailovych adries, ktoré
umoziuji uréit meno osoby, t.j. kontaktné¢ idaje vo forme nazvu pravnickej osoby
zastupujucej MAH a telefonneho Cisla, pripadne vSeobecnej e-mailovej adresy zastupcu
MAH.

Pri vstupe novych liekov (napr. generik) na trh, alebo ak bolo rozhodnuté o potrebe EM
pre vSetky lieky s danym lieCivom/kombinéciou lieCiv, kontaktujii zastupcovia MAH
SUKL. MAH vsetkych liekov, pre ktoré si potrebné EM, spolupracujii na priprave
a distribtcii spoloénych EM. Ak existuji schvalené EM pre referenény liek, pouziji sa
ako zaklad spolo¢nych EM, pri¢om sa namiesto nazvu licku uvedie nazov lie¢iva. Ak po
prichode nového lieku na trh uz existuju spoloéné EM, MAH sa primeranym spdosobom
zapaja do pripravy a distribucie, priom vopred informuje SUKL o timysle uviest’ liek na
trh.

Pre spoloéné EM schvaluje SUKL sposob distribticie. Dohoda o rozdeleni nakladov na
pripravu a distribuciu EM je plne v kompetencii MAH.

Uvadzanie kontaktnych udajov MAH Vv spolo¢nych EM

Néazvy liekov a kontaktné udaje MAH, ktorych sa EM tyka, sa v spoloénych EM
uvadzaji vo forme prehl’'adnej tabulky.

Prechodné obdobie pre pripravu spoloénych EM od 1.1.2023

A. Na trhu je originalny liek a po uplynuti ochrany prichadzaji generika:
* priprava spolocnych EM zalozenych na EM originalneho lieku,
* kontaktny bod — zastupca jedného MAH (mdze, ale nemusi byt MAH
originalneho lieku).

B. Na trhu uz st dostupné generika:
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* prechod z individudlnych na spolocné EM pri najblizSej obsahovej aktualizacii
vyplyvajiicej z RMP alebo na zaklade vyzvy SUKL,

* priprava spolocnych EM zalozenych na uZz existujucich materidloch so
zapracovanim zmeny,

* kontaktny bod — zastupca jedného MAH (moéze, ale nemusi byt MAH
originalneho lieku).

C. Nové EM vyplyvajuce z vysledkov prehodnotenia bezpeCnosti uz registrovanych
lieciv (napr. z referalu):
* priprava spolo¢nych EM podrla vysledkov prehodnotenia,
* kontaktny bod — zastupca jedného z MAH podl'a ich vzajomnej dohody .

Ukoncéenie distribucie eduka¢ného materialu

Ak z aktualizaicie RMP vyplynie ukoncenie povinnosti distribucie EM, MAH o tejto
zmene informuje SUKL e-mailom na adresu pharmacovigilance@sukl.sk. EM zverejnené
na stranke SUKL, ktorych distribucia sa uZz nevyzaduje, sa presuni do &asti Archiv
edukaénych materidlov. MAH je opravneny ukoncit’ distribiciu EM dilom nadobudnutia
platnosti suvisiaceho rozhodnutia/notifikacie o zmene registracie.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU PharmDr. Petrom
Potackom PhD., MSc. dfia 29.11.2022.

MP 144/2022 verzia 1 je G¢inny od 01.01.2023.

PRILOHY

Zoznam priloh

Priloha €. 1  Druhy eduka¢nych materialov
Priloha ¢.2  Znenie vyzvy na hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky
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Educational kit

Edukacny balik

Educational materials

Edukacéné materialy

Guide for healthcare professionals

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Patient alert/reminder/safety card

Karta pacienta

Patient guide

Prirucka pre pacienta

Patient information brochure

Informacna prirucka pre pacienta

Patient information pack

Informacny balic¢ek pre pacienta

Patient/parent (or legal
representative)/caregiver’s guide

Prirucka pre pacienta/rodica (alebo zdkonného
zastupcu)/opatrovatel’a

Prescriber guide

Prirucka pre lekara

Physician educational material

Edukacny materiél pre lekara

Physician’s checklist for adult and paediatric
population

Kontrolny zoznam predpisujuceho lekara pre
dospelych a pediatrickych pacientov

Pregnancy-specific patient reminder card

Karta pre pacientku upozoriiujica na rizika
suvisiace s tehotenstvom

Prevention pregnancy program

Program prevencie tehotenstva

Product information

Informacie o lieku (SPC/PIL)
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Znenie vyzvy na hlasenie podozreni na neZiaduce u¢inky

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky je povinnou sucast’ou vsetkych edukac¢nych
materialov. Vo vynimoénych pripadoch je mozné po schvaleni SUKL uviest’ v karte pacienta
skrateny text vyzvy. Text vyzvy na hldsenie sa spravidla uvadza na konci textu EM.

Pre lieky, ktoré podliehaju dodato¢nému monitorovaniu, je povinnou sucastou vsetkych
informacii o lickoch, vratane EM, oznacenie obratenym ¢iernym trojuholnikom a vysvetl'ujuci
text.

PACIENT
Hlasenie podozreni na vedl’ajSie u¢inky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré
nie si uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedl'ajsie €inky moZete hlésit’ aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedl'ajsi u¢inok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v
Casti BezpecCnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie U€inky moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

Pri biologickych a biosimilarnych liekoch vratane vakcin uviest aj upozornenie na
nahlasovanie okrem ndzvu lieku aj cislo sarze:

<V hléaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktord vam bola podana, ak ho mate k
dispozicii.>

Podozrenia na vedl'ajSie uCinky mozete hlasit’ aj <spolo¢nosti ABC, <lokalna postova adresa,
e-mail, tel.>> <drzitelovi rozhodnutia o registracii liecku. Kontaktné udaje najdete v tabulke
nizsie.>

Vzor tabul’ky:
Nazov lieku Spolo¢nost’ Kontakt

Ak liek/lieky podlieha/jii dodatocnému monitorovaniu, je potrebné na prvej strane EM uviest
symbol obrateného cierneho trojuholnika a nasledujuci text:

<V <<Nazov lieku> je> <Lieky sobsahom <lie¢iva> su> predmetom dalSicho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. Mdzete prispiet’
tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie uinky, ak sa u vas vyskytn.>
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ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK
Hlasenie podozreni na neziaduce acinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucCinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce ucCinky na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlésenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Pri biologickych a biosimilarnych liekoch vrdtane vakcin wuviest aj upozornenie na
nahlasovanie okrem ndzvu lieku aj cislo sarze:
<V hlaseni, prosim, uved’te aj ndzov lieku a ¢islo Sarze, ktoréd bola pacientovi podand.>

Podozrenia na neZiaduce u¢inky moZete hlasit’ aj <spolo¢nosti ABC, <lokalna postova adresa,
e-mail, tel.>> <drzitel'ovi rozhodnutia o registracii licku. Kontaktné udaje najdete v tabulke
nizsie.>

Vzor tabul’ky:
Nazov lieku Spolo¢nost’ Kontakt

Ak liek/lieky podlieha/ju dodatocnému monitorovaniu, je potrebné na prvej strane EM uviest
symbol obrateného cierneho trojuholnika a nasledujuci text:

<V <<Nazov lieku> je> <Lieky sobsahom <lie¢iva> su> predmetom dalSiecho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti.
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